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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BRUFEN sirup
(Ibuprofenum)
Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Piesto vSak ptipravek Brufen sirup podavejte

ditéti peclivé podle navodu, aby mu co nejvice prospéel.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se ptiznaky vaseho ditéte zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dnli, musite se poradit s lékatem.
U kojencu konzultujte kazdé hore¢naté onemocnéni s 1ékafem.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je pripravek Brufen sirup a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Brufen sirup uZivat
3. Jak se pripravek Brufen sirup uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Brufen sirup uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE BRUFEN SIRUP A K CEMU SE POUZiVA

Brufen obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen, ktera snizuje horecku a tlumi bolest a projevy zanétu.
Indikac¢ni skupina
Antipyretikum, analgetikum, nesteroidni antirevmatikum

Brufen sirup se uziva:

e ke snizovani horecky vyvolané virovymi a bakterialnimi infekcemi

o kIécbé mirné a stfedné silné bolesti, napt. hlavy, zubli, pooperacni bolesti, bolesti pii potrazovych
stavech, jako je natazeni svalli, podvrtnuti nebo zhmozdéni kloubd, bolesti pii menstruaci

ke kratkodobé 1é¢bé priznakil pii bolestech svald a kloubt, které provazeji chfipkova onemocnéni

¢ na doporuceni 1ékate pti revmatickych onemocnénich

Vzhledem k 1ékové formé je urcen piredevsim k 1é¢bé déti a kojenci od 3 mésici véku.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK BRUFEN
SIRUP UZIVAT

Nepodavejte piipravek ditéti
o jestlize je precitlivélé na ibuprofen nebo jinou slozku pfipravku



o jestlize je precitlivélé na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné protizanétlivé 1éky, coz se projevuje
jako kopftivka, priduskové astma nebo ryma

e pokud ma aktivni vied zaludku nebo dvandctniku nebo krvéci z tradviciho ustroji (nebo pokud se u
néj viedy nebo krvaceni vyskytly opakované v minulosti)

e pokud trpi poruchou krvetvorby nebo poruchou krevni srazlivosti

jestlize v minulosti krvacelo z traviciho traktu, v souvislosti s 1écbou nesteroidnimi

protizanétlivymi Iéky

pokud trpi zavaznym srde¢nim selhavanim

pokud trpi zavaznym selhanim jater

pokud trpi zadvaznym selhanim ledvin (glomerularni filtrace nizsi nez 30 ml/min)

pokud trpi vyraznou dehydrataci (zplisobenou napft. zvracenim, priijjmem nebo nedostate¢nym

pfijmem tekutin)

Pokud Brufen sirup uziva dospély pacient, plati pro néj stejna omezeni jako pro déti.
Ptipravek nesmi uzivat zeny ve 3. tieting t€hotenstvi a pouze na doporuceni lékate ho uzivaji ostatni
téhotné a kojici Zeny.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Brufen sirup je zapotiebi v nasledujicich pripadech:

Ptipravek Brufen sirup smi byt pacientiim, ktefi trpi onemocnénim traviciho traktu podavan pouze se
zvysenou opatrnosti, nebot’ u nich mtize zvysovat riziko krvaceni a dalSich potizi v travicim traktu. U
nemocnych s vleklym zanétlivym stfevnim onemocnénim (ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba)
muze dojit ke zhorSeni téchto onemocnéni. Zvysené riziko krvaceni do traviciho traktu je u pacientd,
kteti v minulosti méli vied zaludku nebo dvanactniku.

U nemocnych s astmatem mutze ptipravek Brufen sirup zvySovat riziko vzniku bronchospasmu
(ktecovitého sevieni prudusek).

Obzvlastni opatrnosti je také zapotfebi u pacientd, ktefi uzivaji dalsi 1éky, jez mohou zvySovat riziko
vzniku viedd nebo krvaceni z traviciho traktu, jako jsou jiné nesteroidni protizanétlivé Iéky nebo
vnitin€ uzivané kortikoidy.

Pti soucasném uzivani 1éka ovliviujicich krevni srazlivost mize Brufen sirup, podobn¢ jako jiné 1éky
z této skupiny, prodluzovat dobu krvaceni nebo vést ke vzniku viedu.

ZvySena opatrnost je nutna pii t€zké dehydrataci (odvodnéni organismu). Tento stav miize nastat napf.
v dtsledku zvraceni, prijmu nebo po vétsi operaci.

U pacientll s onemocnénim ledvin je nutné uzivat piipravek Brufen sirup se zvySenou opatrnosti a
vzdy v nejnizsi ucinné davce, nebot’ 1éCiva z této skupiny mohou zhorsit funkei ledvin. Stejna opatteni
plati i v pfipad€, ze nemocny trpi vazné€jSim onemocnénim jater.

Vzacné byl u pacientt 1é¢enych ibuprofenem zaznamenan vyskyt “sterilniho” zanétu mozkovych blan.
Vyskyt tohoto onemocnéni je vSak pravdépodobnéjsi u pacientll, jez trpi onemocnénim pojivové
tkang, patiicim mezi tzv. “kolagendzy”, napft. lupus erythematodes.

Béhem planych nestovic by se piipravek nemél uzivat.

Ve vyse uvedenych ptipadech je tieba uzivat Brufen sirup vzdy pouze po porad¢ s lékatem.
Tak jako jina nesteroidni antirevmatika, i Brufen miize maskovat znamky infekéniho onemocnéni.

Pokud mate srde¢ni obtize, prodélali jste v minulosti cévni mozkovou pfihodu nebo mate rizikové
faktory pro rozvoj cévnich ptihod (napt. vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol nebo
kouftite), méli byste se o vhodnosti 1écby poradit s Iékafem.

Léky, jako je Brufen sirup, mohou ptlisobit mirné zvyseni rizika srdecnich nebo mozkovych cévnich
prihod. Riziko je vice pravdépodobné, pokud jsou pouzivany vysoké davky a dlouha doba 1é¢by. Proto
neptekracujte doporucenou davku ani dobu 1écby.



Pripravek patii do skupiny 1€kt (nesteroidnich antirevmatik), které mohou poskodit plodnost u Zen. Z
tohoto divodu se jeho uziti nedoporuuje u Zen, které se pokouseji otéhotnét, maji potize s
ot¢hotnénim, nebo jsou pro tyto potize vysetfovany. Po preruseni uzivani dojde k aprave.

U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.
Pii del$im uzivani jakychkoli 1éka proti bolesti se miize objevit bolest hlavy, kterd nemtze byt 1éCena
podavanim vyssich davek 1é¢ivého pripravku.

Riziko nezddoucich ucinki, zejména krvaceni z traviciho traktu, vzniku viedt a perforaci stoupd se
zvysujici se davkou piipravku a u starSich osob.

moznou davkou a v 1é€bé pokracovat nejkratsi moznou dobu, nutnou k 1é¢bé ptiznaka.

Pokud se béhem 1é¢by pripravkem Brufen sirup vyskytne krvaceni z traviciho traktu nebo se objevi
vied na Zaludku ¢i dvanactniku, musi byt 1é¢ba ukoncena.

Pokud se u vas vyskytnou jakékoliv nezvyklé zazivaci obtize, je tfeba je neprodlené hlasit vasemu
1ékafi.

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é€bé nesteroidnimi antirevmatiky hlaSeny zavazné kozni reakce,
znichz nékteré byly smrtelné, véetné exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a
toxické epidermalni nekrolyzy.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Vas lékat by mél byt informovan o vSech lécich, které Vase dit€ nebo Vy v soucasné dob¢ uzivate.
Nez zacnete soucasné s pripravkem Brufen uzivat n¢jaky jiny i voln¢ prodejny 1€k, porad’te se

s lékatem a bez porady s nim ho neuzivejte.

Utinky piipravku Brufen a uéinky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.
Kyselina acetylsalicylova, jiné protizanétlivé 1€ky, léky ovlivitujici srazlivost krve (napt. warfarin),
1éky ptisobici proti shlukovani krevnich desticek, kortikoidy a 1éky k 1é¢beé deprese, zvané SSRI
(inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) zvysuji riziko vzniku nezadoucich G¢inka v oblasti
zazivaciho Ustroji véetné krvaceni a vzniku zalude¢niho viedu. Ibuprofen miize zvysit hladinu lithia,
digoxinu a fenytoinu (l€ku uzivaného k 1écbée epilepsie) v krvi a tim zvysit jejich nezadouci tcinky.
Ibuprofen miize sniZzovat ucinek 1ékti pouzivanych k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku a moc¢opudnych
1€kd (tzv diuretik). Diuretika mohou zaroven zvySovat nezadouci ucinky ibuprofenu. Ibuprofen snizuje
ucinek 1€kt snizujicich hladinu kyseliny mocové v krvi (napt. probenecid, sulfinpyrazon). Pti
souCasném uziti s chinolonovymi antibiotiky (napf. nolicin, ofloxin, ciplox) miize ibuprofen zvysit
riziko vzniku kieci zplisobenych témito antibiotiky. Ibuprofen miize potlacovat uc¢inek 1€kt

s kyselinou acetylsalicylovou (napf. anopyrin, acylpyrin) na shlukovani krevnich desti¢ek.

UZivani ibuprofenu miize také zvySovat mozné nezadouci ucinky az toxické ptsobeni téchto 1é¢iv:
takrolimu, zidovudinu, cyklosporinu, mifepristonu.

Ibuprofen miize prodlouzit vylu¢ovani aminoglykosidli z organismu.

Ibuprofen mtize zvySovat ucinky 1éCiv k 1écbé diabetu, obsahujicich derivaty sulfonylmocoviny. Pti
souCasném uziti téchto 1éciv byly vzacn€ zaznamenany piipady hypoglykémie (nizké hladiny krevniho
cukru v krvi).

Ibuprofen mtize mit vliv na vylu¢ovani methothrexatu. Soucasné podavani ibuprofenu a
cholestyraminu miiZze sniZovat absorpci ibuprofenu v travicim traktu. Soucasné podavani ibuprofenu s
inhibitory CYP2C9 (napft. vorikonazolu ¢i flukonazolu uzivanych k 1é¢bé plisnovych infekci) mtize
zvysit citlivost k ibuprofenu.

Rostlinné pripravky: ptipravky obsahujici jinan dvoulalo¢ny (ginkgo biloba) mohou zvySovat riziko
krvaceni, pokud jsou uzivany soucasné s ibuprofenem.

UZivani pripravku Brufen sirup s jidlem a pitim

Ptipravek se doporucuje uzivat po jidle, avSak pro rychlejsi ptisobeni je mozno sirup uZzivat nalacno.
Konzumace alkoholu je tieba se vyvarovat, jelikoZ miize zesilit nezadouci ucinky nesteroidnich
antirevmatik, pfedevsim téch, které postihuji travici ustroji a centralni nervovy systém.



Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékarem nebo l€¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Ptipravek Brufen sirup se nesmi uzivat v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, jeho podavani vSak neni
doporuceno béhem celého téhotenstvi a v pritbéhu porodu. Dlouhodobé podavani ibuprofenu kojicim
matkam se nedoporucuje. Pokud je ptipravek uzit pouze kratkodobé v davce doporucené ke zmirnéni
akutni bolesti nebo ke snizeni horecky, neni tieba kojeni pferusit. V prvni a druhé tfetiné téhotenstvi

nebo pfi kojeni uzivejte proto ptipravek pouze na doporuceni Iékare.

Zeny, které cht&ji otéhotnét, se musi o uzivani piipravku poradit s 1ékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii.

Pti 1é¢bé ibuprofenem mtze dojit k prodlouzeni reak¢éniho Casu pacienta. Toto by melo byt
zohlednéno v pripadech, kdy je vyzadovana zvySena pozornost, napfi. pfi fizeni vozidla nebo obsluze
stroju.

U nékterych pacientli uzivajicich ibuprofen se mohou objevit zavraté, toceni hlavy, zrakové zmény a
jiné poruchy centralniho nervového systému. Vzhledem k tomu, Ze se mohou objevit tyto nezadouci
ucinky, nevykonavejte ¢innosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha strojti, pokud si nejste jist(a), ze
1é¢ba ibuprofenem nema vliv na Vasi schopnost tyto aktivity vykonavat.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Brufen sirup

Tento piipravek obsahuje sacharosu a sorbitol. Pokud Vam Vas 1ékat fekl, ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se s nim, neZ za¢nete Brufen sirup uZzivat.

Pripravek obsahuje methylparaben, propylparaben a oranzovou Zlut. Tyto pomocné latky mohou
zpusobit alergické reakce.

3. JAK SE PRIiPRAVEK BRUFEN SIRUP UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek Brufen sirup piesné podle pokynii uvedenych v této ptibalové informaci.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Je uréen ke kratkodobému peroralnimu uziti (uziti Gsty).

Vyskyt nezadoucich ucinkli mize byt snizen podavanim nejnizsi t€inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni piiznak.

Pokud 1ékat neurci jinak, plati nasledujici davkovani:

Déti

Pti hore¢natych stavech a bolesti se Brufen sirup davkuje podle hmotnosti ditéte. Obvykla doporucena
jednotliva davka ibuprofenu je 5-10 mg/kg hmotnosti dité€te. Rozmezi mezi jednotlivymi davkami u
déti by mélo byt 8 hodin.

Doporucené davkovani podle hmotnosti ditéte:

Hmotnost ditéte (kg) Davkovani
(mnoZstvi suspenze v ml)
déti od 6 kg do 9 kg 2,5 ml po 8 hodinach
déti od 10 kg do 15 kg 5 ml po 8 hodinach
déti od 16 kg do 24 kg 7,5 ml po 8 hodinach
déti od 25 kg do 30 kg 10 ml po 8 hodinach*




*U déti do 12 let nebo vazicich méné nez 30 kg by se neméla piekrocit celkova denni davka
500 mg (25 ml suspenze). Nepodavejte détem do 3 mésici.
Détem nad 12 let jsou doporuceny tablety.

U juvenilni artritidy se uziva dévka vyssi, celkoveé do 40 mg/kg té€lesné hmotnosti denné, rozdélena do
3-4 davek.

Dospéli a mladistvi od 12 let

Dospéli a mladistvi od 12 let véku uzivaji obvykle jiné 1ékové formy, ale nemocni s polykacimi
obtizemi mohou uzivat Brufen sirup. Maximalni jednotliva davka je 400 mg po 4 - 6 hodinach. Bez
doporuceni Iékate nesmi celkova denni davka ptekrocit 1200 mg béhem 24 hodin.

200 - 300 mg (10 — 15 ml) jednorazove nebo 3 — 4 x denné; 400 mg (20 ml) jednorazoveé nebo 3 x
denné.

Pokud je u déti od 6 mésict a u dospivajicich (vékové rozmezi: > 12 az < 18 let) nutné podavat tento
1é¢ivy ptipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi priznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékate.
U kojencii ve véku 3-5 mésict je tieba vyhledat 1ékate okamzité pti zhorSeni pfiznakii onemocnéni
nebo do 24 hodin, pokud piiznaky pietrvavaji.

Uziva-li ptipravek dospély, je tfeba vyhledat 1ékare, pokud horecka neustoupi do 3 dnti a bolest do 5
dnt1 nebo se obtize dokonce zhorsuji, ¢i se vyskytnou nezddouci u€inky nebo jiné neobvyklé reakce.
Bez porady s 1ékafem neuzivejte pripravek déle nez 7 dnd.

Abyste zamezil(a) nepiijemnému pocitu pti polykani ¢i pocitu paleni v hrdle, je tfeba piipravek dobie
protiepat.

StarsSi pacienti

Neni nutnd tprava davkovani, pouze u pacientl s omezenou funkci ledvin nebo jater se musi
davkovani stanovit individualné, uzivat nejnizsi jesté i€¢innou davku a dbat zvysené opatrnosti

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Brufen sirup, nez jste mél(a)

Ptiznakem ptredavkovani jsou nevolnost, zvraceni, zavrat’, bolesti bficha, letargie, sucho v tstech,
kiece a zfidka ztrata védomi nebo utlum dychaciho systému. V piipad€¢ vazného predavkovani mize
dojit k selhani ledvin a poSkozeni jater.

Pti podezieni na predavkovani nebo nahodné poziti piipravku ditétem navstivte ihned lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Brufen sirup
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i pfipravek Brufen sirup nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek je pti kratkodobé 1ébé obvykle dobie snasen. Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti
s uzivanim piipravku jsou stejné jako nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s [é¢bou jinymi
nesteroidnimi protizanétlivymi léky.

Pti uzivani ibuprofenu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky, které jsou sefazeny dle
Cetnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10): nevolnost, zvraceni, prijem, zacpa, plynatost, travici
obtize, bolesti bficha, krvaceni z traviciho traktu (do ¢erna zbarvena stolice nebo zvraceni krve),
zavrat¢, Unava.



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): ryma, zanét zaludku, dvanactnikovy vied,
zalude¢ni vied, vied v tstech, prodéravéni sliznice traviciho traktu, zanét jater, Zloutenka, porucha
jaternich funkci, astma, zizeni pridusek, dusnost, nespavost, pocit mravenceni, bolesti hlavy,
ospalost, uzkost, vyrazka, kopfivka, svédéni, purpura (teCkovité krvaceni do kiize), angioedém (otok
vznikajici na riznych mistech organismu napt. podkozi obliceje, sliznice dychaciho a traviciho tstroji
a zpusobujici obtize podle postizeného mista), zvySena citlivost kiize na slunce, poruchy vidéni,
poruchy sluchu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): poSkozeni jater, deprese, zmatenost, opticka
neuritida (zanét zrakového nervu), toxicka opticka neuropatie, poruchy rovnovahy, zvonéni v usich,
otoky.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): sterilni zanét mozkovych blan, zanét
slinivky bfisni, selhani jater, rizné formy poruchy ledvin napt. zanét ledvin, nefroticky syndrom
(soubor ptiznakil pii onemocnéni ledvin) a akutni selhani ledvin, srde¢ni selhani, infarkt myokardu,
snizeni poc¢tu nékterych krevnich elementt (napft. Cervenych ¢i bilych krvinek, destic¢ek), zvyseny
krevni tlak, tézké reakce z precitlivélosti, tézké formy koznich reakci.

Uzivani 1é¢iv jako Brufen sirup miize byt spojeno s mirné€ zvySenym rizikem srdec¢niho infarktu nebo
mozkové mrtvice.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich ucinkl vyskytne v zadvazné mite nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafti nebo 1ékarnikovi.

Vv

zbarvena stolice, pferuste uzivani ptipravku a ihned vyhledejte 1€kate.
Pti uzivani ptipravku byly hlaseny nepiijemné pocity pii polykéani a paleni v hrdle nebo tstech.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK BRUFEN SIRUP UCHOVAVAT

Pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni spotiebujte do 12 mésict.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Brufen sirup obsahuje
Léciva latka: Ibuprofenum 100 mg v 5 ml sirupu


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocné latky: methylparaben, propylparaben, sacharosa, monohydrat citronové kyseliny, natrium-
benzoat, praskovany agar, glycerol, nekrystalizujici sorbitol 70%, lehky kaolin, polysorbat 80,
oranzova zlut', pomeran¢ové aroma, ¢isténa voda.

Jak pripravek Brufen sirup vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Brufen sirup je sirupovita suspenze oranzové barvy a pomerancové viing v lahvicce

z hnédého polyethylentereftalatu (PET) s Al Sroubovacim uzavérem s LDPE vlozkou a s oboustrannou
odmérnou bilou PS 1Zi¢kou na 2,5 ml a 5 ml, vSe uloZeno v krabicce.

Velikost baleni: 1x100 ml.
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